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摘要 ”现代 医药 产业 始 于 化 学 合成 药 的 大 规模 生产 ， 随 着 生命 科学 等 基础 科学 的 激进 式 创新 ， 生 物 医药 成 为 
现代 医药 产业 发 展 的 重心 ， 前 景 广阔 。 第 二 次 世界 大 战 以 来 ， 美 国政 府 、 企 业 、 科 学 界 历经 多 年 培育 生物 医 


药 产 业 基础 并 夯实 科学 基础 ， 


营造 创新 环境 ， 建 立 了 有 效 的 生命 科学 创新 系统 ， 逐 渐 成 为 世界 生物 医药 创新 


高 地 。 建 设 生物 医药 创新 高 地 是 中 国 成 为 世界 科学 中 心 的 重要 一 环 。 中 国 可 借鉴 其 经 验 ， 保 持 发 展 耐心 和 信 
心 ， 增 强生 命 科学 创新 系统 效用 ， 推 进 生物 医药 创新 高 地 的 建设 。 


关键 词 医药 产业 发 展 历史 ， 生 命 科 学 创新 系统 ， 青 霉 素 产业 化 ， 美 国 国立 卫生 研究 院 
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科学 、 技 术 与 产业 的 发 展 ， 离 不 开 社 会 、 文 化 、 
经 济 和 政治 等 环境 的 支持 。 美 国 崛 起 为 新 型 生物 医药 
创新 的 世界 领导 者 ， 是 基于 这 些 背景 下 的 一 系列 深思 
熟 虑 、 有 意 为 之 的 公共 政策 的 结果 。 如 果 脱 离 这 些 彰 
景 , 科学 、 技 术 与 产业 的 发 展 就 变 得 过 于 简单 ， 也 缺 
少 应 有 的 参考 价值 。 现 代 医 药 产 业 起 源 并 兴盛 于 以 德 
国 为 代表 的 欧洲 国家 ， 至 今 已 有 近 200 年 ; 生物 技术 


w ) 的 诞生 为 标志 ， 仅 有 几 十 年 历史 。 医 药 产 业 由 
过 去 依赖 化 工 技术 为 主 进行 的 医药 人 研发 生产 ， 逐 渐 转 
变 为 依赖 生物 技术 为 主 。 随 着 生命 科学 领域 不 断 突 
破 ， 医 药 产 业 获 得 了 创新 发 展 的 机 会 ， 生 物 医药 产业 
有 具有 广阔 前 景 。 美 国 并 不 是 先天 的 领导 者 ， 探 寻 美 国 
是 在 怎样 的 历史 条 件 下 ， 做 了 何 种 努力 ， 才 取代 欧洲 
成 为 新 型 生物 医药 领域 的 创新 领导 者 ， 这 些 成 功 经 验 


产业 则 以 1976 年 美国 的 第 1 家 生物 技术 公司 ,美国 
基因 工程 技术 公司 ( Genentech， 以 下 简称 “基因 泰 
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可 以 为 实施 创新 驱动 发 展 战略 下 推进 我 国 建设 生物 医 
药 创 新 高 地 提供 有 益 启示 。 
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1 美国 建设 世界 生物 医药 创新 高 地 的 实践 


1.1 把 握 机 遇 取 代 德 国 成 为 世界 制药 中 心 奠定 制药 

产业 基础 

医药 产业 从 19 世纪 中 叶 的 提取 药 时 代 开 始 ， 发 展 
至 今 已 有 170 余 年 ( 表 1) 。 现 代 医 药 产业 始 于 19 世 
AR 20 世纪 初 ， 德 国 凭借 世界 领先 的 合成 化 学 基础 
以 及 发 达 的 化 工 染料 技术 ,最早 尝试 化 学 药品 的 大 规 
模 生 产 。 乙 酰 茶 胺 、 非 那 西 丁 、 阿 司 匹 林 、 巴 比 受 、 
普 鲁 卡 因 、 肾 上 腺 素 、 胰 岛 素 、 维 生 素 相继 被 开发 
上 市 ， 人 类 疾病 治疗 因 化 学 药 的 诞生 而 出 现 了 质 的 飞 
跃 。 在 易 盛 时 期 ， 德 国 原料 药 产 量 占 到 全 球 的 80%。 
但 伴随 两 次 世界 大 战 冲 击 ， 制 药 中 心 逐 渐 从 德国 转向 
美国 。20 世纪 30 年 代 中 期 ， 美 国 制药 公司 还 较为 简 
陋 ， 大 多 生产 一 些 “ 祖 传 秘方 ”或 “ 包 治 百 病 ”的 江 
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到 的 药物 ， 标 志 着 美国 的 药物 开发 与 制造 水 平 开始 超 
越 德 国 。 默 克 、 强 生 公 司 ( Johnson&Johnson ) 、 百 时 
美 施 贵 宝 公司 (Bristol Myers Squibb ) 、 礼 来 公司 (Eli 
Lilly and Company， 以 下 简称 “ 礼 来 ”) EmA jd 
(Pfizer Inc. ) 、 雅 培 公 司 ( Abbott ) 等 一 批 美国 制药 
公司 开始 走 到 世界 制药 业 的 前 列 ， 形 成 全 球 化 销售 网 
络 ， 建 立 起 竞争 优势 并 保持 至 今 ， 夯 实 了 美国 制药 业 
的 产业 基础 。 在 美国 利润 最 高 的 行业 排名 中 ， 药 物 开 
发 和 制造 由 1929 年 的 第 16 AIHE 1944 年 的 第 1 名 ， 
这 种 领先 持续 了 将 近 20 年 。 至 今 ， 药 物 开发 和 制造 在 
美国 仍 是 仅 次 于 银行 的 第 二 赚钱 行业 。 

世界 制药 中 心 由 以 德国 为 代表 的 欧洲 国家 到 美国 
的 这 种 转移 具有 长 期 性 ， 前 后 经 历 了 几 十 年 时 间 。 在 
药物 开发 投资 方面 ，1990 年 ， 全 球 研究 型 制药 企业 
在 欧洲 的 投资 比 在 美国 多 50%; 1997 一 2006 年 ， 在 美 


湖 膏药 。 但 美国 制药 公司 也 逐渐 开始 建立 实验 室 ， 
培养 自身 的 科研 能 力 ， 并 开始 和 学 术 界 交流 合作 "1。 
1941 年 ， 英 国 牛 津 大 学 团队 在 美国 洛克 菲 勒 基金 会 
的 资助 下 来 到 美国 ， 并 得 到 美国 政府 的 赞助 和 配合 ， 
把 青霉素 的 产业 化 落地 到 美国 。 美 国政 府 不 仅 提 供 市 
场 、 人 研究 资金 ， 还 协调 各 部 门 的 工作 ， 调 动 了 30 多 个 
实验 室 、1 000 多 位 科学 家 和 20 多 家 制药 和 化 学 公司 
来 完成 青霉素 的 开发 生产 ， 美 国政 府 和 军 方 的 支持 让 
美国 制药 公司 在 国际 竞争 中 抢占 了 先 机 中 。 美 国 制药 
经 济 因 青霉素 的 军用 、 军 转 民 用 而 繁荣 。 这 是 美国 产 
业 创 新 史上 取得 的 大 捷 之 一 。 经 此 ， 现 代 药 物 研 究 领 


国 的 投资 比 在 欧洲 多 40%”。 在 新 药 上 市 方面 ，20 世 
纪 80 年 代 ， 只 有 不 到 10% 的 新 药 首次 在 美国 推出 ; 
21 世纪 前 10 年 ， 这 一 比例 超过 60%”。 
1.2 借助 生命 科学 革命 性 突破 奠定 科学 基础 

世界 科学 中 心 从 19 世纪 的 德国 转移 到 20 世纪 
的 美国 。 生 命 科学 在 1900 一 1976 年 期 间 发 生 了 革命 
性 突破 ， 科 学 家 基本 完成 对 遗传 物质 脱氧 核糖 核酸 
(DNA) 的 认识 ， 揭 开 了 其 双 螺 旋 结 构 模 型 ， 并 开发 
出 一 整套 工具 ， 使 得 对 基因 进行 排序 、 克 隆 和 操纵 成 
为 可 能 ， 现 代 分 子 生 物 学 因此 诞生 。 经 统计 ，63 位 
科学 家 在 这 个 科学 突破 过 程 中 发 挥 了 重要 作用 ， 美 


域 “ 药 物 发 现 ” 的 典型 流程 得 以 建立 ， 大 量 创新 药 和 
制药 技术 不 断 涌现 。 

链 霉 素 由 美国 默 克 公司 ( Merck， 以 下 简称 “ 默 
SÉ" ) 成 功 开 发 ， 是 第 1 个 在 明确 目标 指导 下 往 选 得 


国 科学 家 就 有 37 位 ， 其 中 8 位 是 两 次 世界 大 战 期 间 
逃 往 美国 并 取得 美国 国籍 的 科学 家 ， 占 比 近 60%。 例 
如 ，1937 年 ， 德 国 科 学 家 德尔 布 吕 克 ( Max Ludwig 
Henning Delbrück ) 受到 第 二 次 世界 大 战 和 当时 德国 政 


OD The research-based pharmaceutical industry—A key actor for a healthy Europe. (2006-07-01)[2022-12-15]. https://hospitalhealthcare.com/ 
news/the-research-based-pharmaceutical-industry-a-key-actor-for-a-healthy-europe/. 


(2) CDER new drug review update 2015. (2015-12-15)[2022-12-15]. https://www.lachmanconsultants.com/2015/12/cder-new-drug-review- 


update-2015/. 
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表 1 ”人 类 医药 时 代 发 展 历程 


Table 1 History of human medicine era 
标志 性 时 段 特征 代表 性 药物 取得 的 成 就 
销 满足 周围 居民 用 药 ， 但 稳定 性 不 好 、 
19 世 纪 50 年 代 ”提取 药 中 啡 、 硅 宁 、 圭 的 宁 等 生物 碱 i p DE Ld 


酰 茶 胺 、 非 那 西 丁 、 
比 受 、 普 鲁 卡 因 等 化 学 合成 药 ; 


19 世 纪 90 年 代 一 化 学 合成 药 
20 世 纪 20 年 代 “ 始 出 现 并 发 展 


肾上腺 索 、 阿 司 匹 林 、 书 


人 类 疾病 治疗 因 化 学 合成 药 的 诞生 而 出 现 了 质 的 飞 
跃 ， 糖 尿 病 不 再 是 恐怖 的 绝症 ; 药品 制剂 创新 ， 胶 圳 


破 伤风 疫苗 、 白 喉 疫 苗 等 关键 性 的 疫苗 ; 


片 剂 开始 流行 ， 使 药品 大 范围 销售 成 为 可 能 


结核 病 、 白 喉 和 肺炎 等 疾病 不 再 是 绝症 ， 人 均 预 期 寿 


命 得 以 大 幅 延 长; 免疫 性 疾病 、 高 血压 得 到 控制 ; 治 


提取 胰岛 素 
marra 合成 糖 皮 质 激素 、 甲 状 腺 素 、 催 产 素 等 激素 ; 
20 世 纪 40_ RE 合成 维生素 、 利 尿 剂 、 精 神 药物 ， 抗 组 胺 药物 ; 
50 年 代 BEX. HEX SUSASPVEXG 


新 疫 曾 开 发 得 到 了 突破 性 进 计 


阿 托 伐 他 河 、 和 氯 吡 格雷 ; 


疗 人 类 疾病 的 生物 药 ( 特 指 从 微生物 提取 的 抗生素 
大 大 丰富 ;但 产 学 界 制药 方式 是 合成 化 合 物 后 
验 ， 效 率 较 低 


) 
- 


高 血脂 得 到 控制 、 部 分 癌症 、 自 身 免疫 性 疾病 得 到 一 


+ 


化 学 合成 药 突  DNASÍIBABRE. SEGHSD3. X 


单 抗 、” 定 治疗 、 利 用 基因 疗法 和 免疫 疗法 ， 部 分 单 基因 遗传 


20 世 纪 60 年 代 一 WERE, £ ” 西 妥 昔 单 抗 、 贝 伐 珠 单 抗 、 曲 妥 珠 单 抗 、 信 迪 利 ”疾病 、 部 分 癌症 可 以 治愈 ; 1960 年 ， 小 分 子 化 学 合 
今 物 制药 兴起 并 ” 单 抗 、 阿 达 木 单 抗 等 单 克隆 抗体 药物 ; 药 开始 理性 设计 ， 大 大 提高 化 学 制药 效率 ， 但 2000 年 
快速 发 展 靶 向 药物 格 列 卫 、 免 疫 检查 点 抑制 剂 Ipiimumab、 ”后 遇 到 瓶颈 ;1978 年 ， 生 物 制药 ( 指 利用 生物 技术 制 | 
基因 疗法 药物 Luxturna、CAR-T 细胞 疗法 备 的 生物 制品 ) 上 市 并 快速 发 展 


治 氛 围 的 影响 ， 在 美国 洛克 非 勒 基金 会 的 资助 下 ， 从 
德国 前 往 美国 加 州 理 工学 院 学 习 ， 后 加 入 美国 国籍 。 
1940 年 ， 意 大 利 科 学 家 卢 瑞 亚 (Salvador Luria ) 受到 
第 二 次 世界 大 战 影响 逃 往 美国 ， 后 加 入 美国 国籍 。 两 
人 合作 使 用 哈 菌 体 研究 细菌 遗传 学 ， 证 明细 菌 变 异 是 
基于 基因 突变 ， 并 获得 诺 贝尔 奖 。 接 着 ,美国 科学 家 
Az LA PAT HIRDE NAE TAI HAS O BR t e s a n. Iz BI Vg E 
展示 技术 ，2 项 研究 均 获 得 诺 贝 尔 奖 ， 且 重组 蛋白 药 
物 与 单 克隆 抗体 药物 就 是 基于 这 2 项 关键 技术 得 以 开 
发 。 美 国 约翰 霍 普 金 斯 大 学 的 科学 家 摩尔 根 (Thomas 
Hunt Morgan ) ， 建 立 起 以 果 晶 为 模式 动物 的 遗传 学 
研究 方法 ， 揭 示 了 染色 体 是 基因 的 载体 ， 获 得 诺 贝 尔 
奖 。 摩 尔 根 还 为 美国 大 学 培养 了 众多 基因 研究 领域 的 
优秀 科学 家 。 破 解 DNA 结 构 、 遗 传 密码 、 基 因 复 制 机 
制 与 分 离 各 种 工具 酶 等 分 子 生 学 领域 的 关键 知识 和 技 
R, 大量 研究 成 果 都 是 美国 科学 家 的 贡献 。 

得 益 于 基础 科学 激进 式 的 创新 ， 美国 生物 学 家 
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T 1976 年 率先 成 立 了 全 球 首 个 专注 于 制药 的 生物 技 
术 公司 基因 泰克 ， 并 于 1978 年 实现 了 生物 技术 首次 商 
业 化 应 用 。 同 时 期 ， 美国 诞生 了 大 量 生 物 技术 公司 ， 
把 生命 科学 领域 的 重要 科学 突破 转化 为 技术 和 产品 。 
美国 为 建立 世界 生物 医药 创新 高 地 迈 出 关键 一 步 ， 奠 
定 了 坚实 的 科学 基础 。20 世纪 70 年 代 初 至 90 年 代 中 
期 美国 顶尖 生 物 医药 公司 的 研发 水 平 ， 从 约 占 欧洲 
的 50% 增加 到 欧洲 的 3 倍 多 ， 美 国 真正 取得 世界 医药 
创新 领先 地 位 。 

美国 的 成 功 有 三 大 基础 。 中 经 济 增长 。1790 一 
1930 年 ， 得 益 于 工业 化 的 推动 ， 美 国 经 济 以 年 均 4% 
的 速度 稳定 增长 ， 为 科学 发 展 葛 定 了 良好 基础 。 
1913 年 ， 美 国 洛克菲勒 基金 会 成 立 ， 对 资助 研究 人 员 
开展 研究 交流 发 挥 了 重要 支持 作用 。@ 设立 研究 型 
大 学 中 。19 世纪 晚期 ， 借 鉴 德 国 模式 ， 美 国 成 立 了 约 
输 霍 普 金 斯 大 学 和 芝加哥 大 学 ， 这 两 所 重要 大 学 与 其 
他 大 学 唯一 不 同 的 是 建立 了 研究 导向 的 研究 生 院 ， 促 
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使 科学 研究 职业 化 。@) 重视 基础 研究 。1945 4E, X 
国 科 学 研究 与 发 展 局 的 主管 范 内 瓦 .布什 (Vannevar 
Bush ) 提交 《科学 : 无 尽 的 前 沿 》， 提 醒 美国 科学 研 
究 没 有 止境 ， 以 此 敦促 美国 政府 继续 开拓 科学 研究 新 
领域 。 随 后 ， 第 34 任 美 国 总 统 艾森豪威尔 (Dwight 
David Eisenhower ) 的 科学 顾问 也 极力 鼓励 他 重视 科学 
教育 和 科学 职业 。 
1.8 为 新 兴 生 物 技术 发 展 制定 宽松 政策 营造 创新 

环境 

美国 为 生物 技术 研究 提供 了 较为 宽松 的 环境 ， 帮 
助 美国 超越 欧洲 英 定 了 优越 的 创新 环境 。Q 中 实验 开 
展 。20 世纪 70 年代 ， 英国 、 法 国 等 欧洲 国家 都 出 台 
了 严格 限制 生物 技术 研究 的 法 规 ， 而 美国 国立 卫生 研 
究 院 (National Institutes of Health, NIH ) 出 台 的 研究 
指导 方针 仅 限 制 联邦 政府 资助 的 DNA 重 组 实验 ， 基 
因素 克 的 研究 属于 私人 资助 的 研究 ， 不 在 受 限 之 列 ， 
一 些 有 志 于 此 新 兴 领 域 的 研究 人 员 纷 纷 选择 到 美国 发 
展 。 例 如 ， 因 荷兰 政府 反对 DNA 重 组 实验 ， 和 荷兰 籍 科 
学 家 赫 伯 特 : 海 尼克 (Herbert Heyneker ) 便 加 入 了 基 
因 泰 克 ， 为 后 来 基因 泰克 的 拳头 产品 人 胰岛 素 的 研发 
RIRH TARERE", © 公司 合并 。 欧 洲 的 
法 规 也 极 大 地 限制 了 制药 公司 的 合并 ，20 世纪 70 年 
代 后 ， 欧 洲 公 司 在 该 行业 开始 全 球 化 时 难以 达到 所 需 
FUE, © 药物 定价 。 欧 洲 对 药品 价格 进行 严格 地 控 
制 ， 而 美国 1983 年 出 台 了 《孤儿 药 法 案 》。1985 年 ， 
基因 泰克 研发 的 注射 用 促 生 长 素 获 得 了 孤儿 药 身份 ， 
获得 了 长 达 7 年 的 市 场 专卖 权 以 及 高 额 的 税收 抵 免 。 
D 知识 产权 。 强 调 知识 产权 保护 在 生物 技术 领域 十 
分 重要 ， 作 为 一 个 全 新 的 开创 性 领域 ， 专 利 对 于 吸引 
投资 有 着 举足轻重 的 作用 。 美 国 最 高 法 院 在 查 克拉 巴 
带 案 中 的 最 终 裁 决 ， 打 破 了 生命 体 不 能 授予 专利 的 规 
定 ， 是 生物 技术 法 律 的 黄 基 石 、 生 物 技 术 商 业 化 的 重 
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要 里 程 碑 ， 不 但 为 生物 世界 的 专利 申请 敞开 了 大 门 ， 
还 为 生物 技术 的 商业 化 铺 平 了 道路 。 
1.4 打造 生命 科学 创新 系统 为 创新 奠定 机 制 基础 
(1) 建设 创新 系统 。 创 新 系统 参与 者 定位 清晰 、 
高 度 互 补 、 不 可 或 缺 。@ NIH 代表 政府 资助 生命 科 
学 基础 研究 ， 同 时 为 小 企业 提供 早期 应 用 研究 资金 。 
2019 年 ， 美 国 国会 为 NIH 提供 了 391 亿美 元 预算 。 
NIH 超过 80% 的 资金 通过 近 5 万 笔 竞 争 性 赠 款 授予 每 
个 州 和 世界 各 地 2 800 多 所 大 学 、 医 学 院 和 其 他 研究 
机 构 的 43 万 名 研究 人 员 。NIH 的 小 型 企业 创新 研究 
IFRI (SBIR ) 和 小 型 企业 技术 转让 计划 (STTR) ， 
是 初创 公司 非 稀释 性 资本 的 绝 佳 来 源 ， 这 2 项 计划 
共 资 助 了 2 000 家 小 型 企业 。2007 年 和 2009 年 ， 
NIH 的 STTR 计划 资助 的 2 个 研究 项 目 ， 研 发 出 “ 含 
有 修饰 核 背 的 RNA 及 其 使 用 方法 ”等 技术 ， 为 基于 信 
使 核糖 核酸 (mRNA ) 的 新 型 冠状 病毒 (COVID-19 ) 
疫苗 成 功 上 市 商定 了 基础 。@ 大 学 负责 生命 科学 知 
识 突破 ， 同 时 注重 产 学 合作 。 大 学 在 美国 的 生命 科学 
创新 体系 中 发 挥 着 关键 作用 。2015 年 ， 美 国 大 学 在 研 
发 方面 投入 了 688 亿美 元 ， 其 中 56.5% 用 于 以 生命 科 
学 为 导向 的 研究 。 同 年 ， 美 国 大 学 在 医学 和 健康 研究 
方面 投资 了 86 亿美 元 ， 占 美国 当年 在 该 领域 所 有 投 
资 的 5.5%。NIH 资助 下 的 大 学 ， 在 医学 创新 过 程 中 发 
挥 着 更 加 专业 和 先进 的 作用 ， 通 常会 助力 产生 更 先进 
的 新 药物 后。 产 学 合作 也 发 挥 着 越 来 越 重要 的 作用 。 
药物 创新 非常 依赖 科学 突破 ， 有 许多 公司 资助 大 学 人 研 
究 。2017 年 ， 生 物 医药 公司 向 美国 50 个 州 的 大 学 提 
供 了 超过 25 亿美 元 的 研究 资金 。@ 大 小 企业 合作 承 
担 应 用 研究 和 开发 活动 ， 同 时 进行 大 量 投资 以 确保 新 
药 上 市 。 美 国 的 生命 科学 创新 部 门 由 大 型 成 熟 公 司 
和 小 型 初创 公司 组 成 ， 有 2/3 的 美国 制药 公司 是 初创 
公司 ”。 礼 来 和 基因 泰克 开创 了 这 种 新 型 合作 模式 ， 


(3) How technology-based start-ups promote U.S. economic growth. (2017-11-28)[2022-12-15]. https://itif.org/publications/2017/11/28/how- 


technology-based-start-ups-support-us-economic-growth/. 
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填补 了 生物 医药 科研 领域 和 工业 领域 的 空白 ， 将 初创 
生物 技术 公司 领先 的 技术 和 大 型 成 熟 药 企 雄厚 的 资金 
实力 、 临 床 开发 能 力 、 大 规模 生产 能 力 、 注 册 上 市 经 
验 、 经 销 网 络 、 成 熟 供 应 链 等 相 结合 ， 加 速 创 新 药 上 
市 。 美 国 新 药 开发 的 50% 以 上 由 初创 公司 完成 ， 这 
些 公司 的 研发 强度 极 高 ,一般 生 物 医药 公司 将 其 收入 
的 20% 投 资 于 研发 ， 初创 企业 的 研发 投入 占 比 甚至 高 
达 62%。 

(2) 通过 和 拜 杜 法 案 激活 美国 生命 科学 创新 系统 。 
拜 杜 法 案 的 精髓 在 于 形成 了 广泛 的 政治 共识 ， 即 市 
场 力 量 可 比 政府 更 好 地 将 政府 资助 的 技术 商业 化 。 
促进 大 学 把 产生 的 知识 有 效 地 转移 到 私营 部 门 ， 以 
便 将 其 发 展 为 适销 对 路 的 创新 成 果 ， 大 学 与 工业 界 
开始 有 动力 紧密 合作 ， 提 高 了 政府 基础 研究 投入 的 
绩效 。 由 于 把 大 学 发 明 推 向 市 场 ， 美 国 每 天 大 约会 
推出 3 家 新 的 初创 公司 和 2 种 新 产品 。 自 1980 年 拜 
杜 法 案 颁布 以 来 ， 学 术 技术 转让 活动 已 为 11 000 多 家 
美国 初创 公司 和 200 多 种 药物 和 疫苗 的 开发 作出 了 页 
献 ”。 以 新 冠 核酸 疫苗 成 功 研发 为 例 ，2006 年 ， 就 职 
于 美国 宾夕法尼亚 大 学 ( 以 下 简称 “ 宾 大 ” ) 的 生 
物化 学 家 卡 里 科 (Katalin Karikó ) 和 免疫 学 家 魏 斯 
( Drew Weissman ) 创立 了 纳 克 斯 公司 ( RNARx) , 
主要 开发 修饰 mRNA 的 技术 。 纳 克 斯 公司 前 后 得 到 美 
E] NIH 的 STTR 计划 共 2 笔 近 90 万 美元 的 资助 。 他 们 
发 现 ， 将 mRNA RË CU) BRIERE Cv) 可 
以 逃逸 细胞 的 免疫 监测 ， 这 是 开发 mRNA 疫苗 的 关键 
技术 之 一 ， 并 申请 了 相关 专利 。 宾 大 于 2010 年 将 专 
利 独 家 授予 了 美国 一 家 实验 试剂 供应 公司 Cellscript， 
获得 30 万 美元 专利 授权 费 。 美 国 黄 德 纳 公司 
( Moderna ) 和 德国 生物 新 技术 公司 ( BioNTech ) 
开发 的 新 冠 核 酸 疫苗 均 需 使 用 这 个 专利 技术 ， 因 
此 Cellscript 能 从 美国 莫 德 纳 公 司 和 德国 生物 新 技术 公 


Ke 


司 的 转 授 许可 中 获得 数 亿 美元 的 收入 ™。 
2 启示 与 建议 


2.1 瞄准 方向 ， 把 握 生 命 科 学 新 一 轮 革 命 

HVE 

(1) 加 大 投入 力度 ， 疯 定 科学 基础 。 生 命 科 学 
新 一 轮 革命 性 突破 主要 基于 数字 技术 、 细 胞 和 基因 技 
术 。 基 因 组 的 研究 带 来 精准 靶 向 药物 新 时 代 ， 传 统 的 
通用 药物 类 似 第 二 次 世界 大 战 时 的 “傻瓜 ”炸弹 ， 人 
类 与 肿瘤 的 大 战 由 以 手术 为 代表 的 “ 冷 兵器 ”时 代 进 
入 以 基因 免疫 疗法 为 代表 的 “精准 制导 ”时 代 。 人 工 
智能 CAI) 、CRISPR 基因 编辑 和 生物 制品 制造 等 一 
系列 新 的 生物 医学 技术 正在 改变 新 药 的 发 现 、 开 发 和 
临床 试验 方式 ， 而 基础 研究 薄弱 是 我 国生 物 医药 领域 
的 重大 短 板 。 为 建设 生物 医药 创新 高 地 ， 必 须 贡 献 大 
量 “ 从 0 到 1” 的 成 果 ， 得 到 世界 科学 界 的 尊重 认可 。 
2021 年， 我 国政 府 在 所 有 自然 科学 领域 基础 研究 的 投 
入 为 1679 亿 元 人 民 币 ， 仅 相当 于 美国 NIH 在 2022 年 
对 生物 医学 领域 基础 研究 的 投入 。 从 美国 生物 医药 创 
新 体系 来 看 ， 政 府 和 企业 对 生命 科学 基础 研究 的 投 
资 ， 具 有 很 强 的 互补 性 。 通 过 基础 研究 才能 了 解 疾病 
发 生 、 发 展 、 传 播 的 基本 过 程 ， 识 别 疾病 的 生物 标记 
物 ， 为 新 药 、 新 检测 方法 、 新 设备 等 发 明 创造 提供 平 
台 。 政 府 若 对 基础 研究 资助 不 足 ， 平 台 就 无 法 搭建 ， 
对 企业 进行 投资 的 带动 就 更 加 有 限 。 因 此 ， 我 国 在 生 
命 科 学 领域 基础 研究 的 投入 还 需 大 力 增加 ， 才 能 奠定 
科学 基础 。 

(2) 完善 应 用 模式 ， 转 化 数据 优势 。 欧 洲 和 美国 
收集 并 使 用 患者 数据 进行 研究 十 分 困难 ， 我 国 应 抓 住 
机 会 ， 大 力 推动 数据 驱动 的 生物 医药 创新 。 推 动 医疗 
机 构 临 床 数据 互联 互通 ， 建 立 合理 模式 让 数据 在 研究 
机 构 、 公 司 、 行 业主 管 部 门 间 顺畅 流动 。 充 分 发 挥 国 


突破 的 


(4) Driving the innovation economy—Academic technology transfer in numbers. [2022-12-15]. https://autm.net/AUTM/media/Surveys-Tools/ 


Documents/FY20-Infographic.pdf. 
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内 庞大 人 和 群 基因 组 数据 和 临床 数据 的 独特 优势 ， 使 用 
大 数据 训练 AI 生物 制药 算法 。 为 全 球 共 享 部 分 基础 平 
台式 的 资源 ， 吸 引 国外 基因 研究 公司 及 人 才 来 中 国 发 
展 。 将 潜在 数据 优势 转化 为 我 国生 物 医药 产业 创新 突 
破 的 关键 。 
2.2 坚定 信心 ， 发 挥 好 经 济 社会 基础 和 良好 政策 环 
境 的 支撑 作用 
(1) 依托 社会 经 济 ， 提 升 社 会 参与 。 改 革 开 
放 40 年 来 ， 我 国 国内 生产 总 值 (GDP ) 以 年 均 接近 两 
位 数 的 速度 增长 2020 年 突破 100 万 亿 元 ， 占 世界 经 
济 的 比重 从 1978 年 的 1.8% 提高 至 2020 年 的 17%。 我 
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胞 、 基 因 治 疗 、 免 疫 细 胞 治疗 的 宣传 层出不穷 ， 鱼 龙 
混杂 ， 缺 乏 系统 性 和 科学 性 的 宣传 门户 ， 大 众 对 这 些 
生物 医学 新 兴 领 域 的 认识 十 分 混乱 ， 不 利于 市 场 健康 
发 展 。 要 普及 公众 的 干细胞 、 基 因 疗 法 、 免 疫 细胞 疗 
法 的 知识 与 医疗 常识 ， 提 高 公众 的 鉴别 能 力 ， 帮 助 公 
众 理解 先进 技术 ,不 要 盲目 跟风 或 偏 信 宣 传 成 果 ， 本 
着 科学 理性 的 态度 对 待 相 关 治疗 ， 避 免 育 目 医疗 。 通 
过 打造 线 下 综合 展示 馆 和 线 上 应 用 程序 (APP ) 、 官 
方 网 站 等 方式 ， 宣 传 相关 科学 知识 及 目前 的 临床 应 用 
情况 。 可 以 参照 或 申请 授权 将 国际 认可 的 干细胞 、 基 
因 治疗 、 免 疫 细胞 治疗 等 权威 网 站 内 容 翻译 成 中 文 ， 


国 充分 利用 后 发 优势 ， 降 低 创 新 成 本 和 风险 ， 实 现 高 
速 增长 ， 创 造 利润 ， 积 累 资本 。 人 民 物 质 文化 生活 水 
平 显著 提高 ， 国 内 政通 人 和 ， 开 放 包 容 ， 有 具备 吸引 全 
球 人 才 前 来 发 展 科学 事业 的 社会 经 济 基础 。 虽 然 欧 洲 
的 制药 及 生命 科学 领域 因 一 些 原因 被 美国 超越 ， 但 仍 
具有 强劲 的 实力 。 世 界 排名 前 50 的 生命 科学 大 学 中 ， 
有 16 所 位 于 欧洲 。 世 界 上 50% 的 生物 技术 公司 集中 
在 法 国 、 德 国 、 瑞 士 和 英国 。 在 利用 病毒 载体 和 小 干 
H RNA (siRNA ) 等 技术 的 新 兴 治 疗 领 域 具有 巨大 洪 
力 。 借 鉴 美国 洛克 菲 勒 基金 会 在 资助 全 球 科学 家 、 跨 
国 交流 中 起 到 的 重要 作用 ， 建 议 鼓励 有 能 力 的 企业 、 


向 大 众 普及 相关 知识 。C@) 完善 监管 政策 。 面 对 新 技术 
的 不 确定 性 ， 可 借鉴 美国 在 重组 DNA 时 代 的 做 法 ， 监 
管 政策 要 基于 “鼓励 创新 ”的 原则 而 建立 。 通 过 建立 
机 制 ， 人 允许 医药 研究 开发 机 构 与 监管 机 构 ， 就 医药 的 
技术 和 科学 期 望 进行 交流 ， 扫 清 某 些 临床 试验 障碍 ， 
在 一 定 程度 上 帮助 简化 药物 审查 过 程 。 
2.3 创新 做 法 ， 提 升 生 物 医药 产业 基础 

(1) 创新 攻关 计划 ， 提 升 产业 基础 。 我 国医 药 
产业 起 步 晚 ， 产 业 结构 不 完善 ， 缺 乏 成 规模 的 大 型 
医药 企业 ， 临 床 开发 能 力 、 注 册 上 市 经 验 、 生 产 制 造 
能 力 、 经 销 网 络 、 供 应 链 等 均 是 我 国 短 板 。 通 过 对 美 


企业 家 等 社会 人 士 设立 基金 、 奖 金 ， 不 限于 资助 中 国 
的 科学 家 ， 包 括 欧洲 等 全 球 科学 家 来 中 国 发 展 生命 科 
学 事业 。 通 过 国际 合作 交流 ， 促 进 全 球 科研 人 员 互 补 
优势 ， 共 同 攻 克 科 学 和 产业 难题 。 

(2) 优化 政策 环境 ， 鼓 励 创 新 发 明 。1990 一 
2020 年 ,我 国人 均 GDP 增 长 了 37 倍 ， 增 速 远 超 世 界 
其 他 国家 ， 例 如 美国 为 4.3 倍 、 印 度 为 7.5 倍 。 哈 佛 商 
业 评 论 的 相关 研究 表明 ， 生 活水 平 的 快速 提升 使 得 我 
国人 民 从 心理 层面 上 特别 珍爱 创新 ， 采 用 创新 的 速度 
和 规模 是 全 球 任何 地 方 无 法 比拟 的 中 。Q@ 加 强 公众 科 
普 。2015 年 起 ， 我 国 出 台 了 一 系列 鼓励 创新 的 政策 ， 
医疗 医药 创新 步伐 加 快 。 然 而 ， 网 络 上 目前 关于 干 细 


国 呐 定 医药 产业 基础 的 分 析 表 明 ， 美 国 虽 未 有 法 律 条 
文 规 定 ， 却 有 一 套 事实 上 广泛 实行 的 产业 政策 。 美 国 
政府 为 满足 军 方 需求 而 开展 的 一 场 青 霉 素 的 产业 化 运 
动 ， 为 美国 医药 企业 快速 跨越 式 发 展 提供 了 绝 佳 路 
径 。 政 府 出 资 并 组 织 协调 研究 机 构 、 企 业 来 完成 青 
霉 素 的 开发 生产 ， 集 中 刺激 了 研究 机 构 研 发 潜力 、 
企业 的 开发 制造 能 力 、 培 养 了 人 研究 机 构 和 企业 的 合 
作 习 惯 ， 最 后 企业 获得 了 可 观 盘 利 ， 积 累 了 投资 创新 
的 资金 ,锻炼 了 人 才 ， 夯 实 了 产业 基础 。 我 国 举 步 不 
前 的 医药 产业 也 需要 一 次 这 样 的 强化 经 历 。 我 国 青 葛 
素 的 成 功 研 发 就 是 基于 一 场 动员 全 国力 量 的 紧急 计划 
“523” 项 目 ， 但 是 碍 于 当时 我 国医 药 产业 基础 过 于 薄 
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弱 ， 最 后 还 是 和 瑞士 诺华 公司 (Novartis ) 合作 才 得 以 
上 市 ， 我 国企 业 产业 并 未 得 到 提升 。 如 今 ， 我 国医 药 
产业 已 有 一 定 基础 ， 建 议 开展 一 次 目标 明确 的 攻关 计 
划 ， 类 似 于 青霉素 、 青 蒿 素 的 具体 目标 ， 达 到 强化 提 
升 产 业 基 础 的 作用 。 

(2) 灵活 税收 政策 ， 助 力 初 创 企业 。 创 新 型 初创 
企业 是 一 个 国家 生命 科学 产业 活力 的 重要 贡献 者 。 目 
前 ， 利 用 税收 促进 创新 的 主要 机 制 是 研发 税收 抵 免 ， 
这 种 方式 支持 的 主要 是 已 经 实现 了 创收 的 较为 成 熟 的 
创新 公司 ， 而 不 是 需要 进行 大 量 研发 支出 ， 还 未 实现 
创收 的 初创 公司 。 初 创 公 司 通常 难以 筹集 资金 来 跨 过 
“死亡 之 谷 ”。 建 议 创 新 对 初创 公司 的 税收 激励 方 
式 ， 使 这 些 公司 能 够 得 到 真正 的 帮助 。 

2.4 重点 突破 ， 增 强生 命 科学 创新 系统 效用 

生物 医药 产业 依赖 于 生命 科学 基础 研究 的 激进 式 
创新 ， 创 新 系统 任何 组 成 部 分 的 缺 位 或 者 连接 不 畅 都 
会 导致 运转 不 灵 ， 降 低 创新 绩效 。 除 持续 增加 研发 投 
入 ， 创 新 引擎 的 结构 也 需要 重点 完善 。 我 国 还 没有 类 
似 美国 NIH 这 样 专门 、 专 业 化 资助 生物 医学 研究 的 汇 
道 和 机 制 。 目 前 ， 政 府 对 生物 医学 研发 的 资助 分 散在 
科学 技术 部 、 中 国 科学 院 、 国 家 发 展 和 改革 委员 会 、 
教育 部 、 国 家 自然 科学 基金 委员 会 、 国 家 卫生 健康 委 
员 会 等 众多 部 门 ， 缺 乏 统一 规划 和 资助 机 制 。 科 研 经 
费 由 政府 部 门 一 手 操办 ， 而 不 是 由 独立 的 学 术 机 构 承 
办 ， 生 物 医学 学 科 广泛 ， 通 常 只 有 数 名 项 目 人 员 组 织 
项 目 立 项 、 评 审 ， 不 尽 合理 。 在 这 种 情况 下 ， 资 助 的 
效果 必然 会 大 打折 扣 。 因 此 ， 生 态 系统 的 第 一 环 就 存 
在 较 大 问题 ， 应 重点 改革 完善 。 建 议 设立 国家 生物 医 
学 资助 机 构 ， 领 导 和 支持 科学 家 广泛 开展 生物 医学 研 
究 ， 并 借鉴 美国 NIH 的 SBIR 和 STTR 计划 的 做 法 ， 
在 统一 的 资助 机 制 下 ， 内 设 对 初创 企业 资金 支持 的 机 
制 。 推 动 研 究 成 果 转 化 ， 创 造 拥有 自主 知识 产权 的 世 
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界 一 流 科研 成 果 。 生 物 医 药 创新 具有 高 风险 性 ， 通 过 
公共 资金 做 大 分 母 ， 帮 助 本 领域 创新 创业 者 黄 定 开 
端 ， 为 市 场 筛选 出 有 望 转化 的 项 目 ， 再 由 社会 资本 投 
资 ， 形 成 公私 合作 的 机 制 ， 顺 应 生命 科学 产业 创新 规 
LE， 提 高 政府 投入 绩效 。 
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Abstract The modern pharmaceutical industry began with the large-scale production of chemical drugs. With the radical innovation of 
basic sciences, such as life science, biomedicine has become the focus of the pharmaceutical industry, with broad prospects. Since World 
War II, the U.S. government, enterprises and scientific community have cultivated the biomedical industry and scientific foundation, created 
an environment for innovation, established an effective life science innovation system, and gradually become the innovation highland of 
biomedicine in the world. Building a biomedical innovation highland is an important part of China to become the world science center. China 
can learn from U.S. experience to construct Chinese biomedical innovation highland via holding patience and confidence, and enhancing the 


effectiveness of life science innovation system. 
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